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Abstract 
Medical supplies are the basic material for medical work in the hospital, and in relation to the patient's life.This paper analyzed 
retrospectively 53 cases of medical supplies quality adverse event in our hospital from 2011 to 2012.Accordingly, it was discussed how 
to improve the whole quality control system of medical supplies, how to ensure clinical safety, and how to reduce the incidence of 
adverse events. 
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【摘要】医用耗材是医院开展医疗工作的物质基础，其质量关乎患者生命。本文回顾性分析了我院 2011~2012 年 53 例医用耗
材质量不良事件，并据此就完善医用耗材全程质量控制体系，保障临床安全，降低不良事件发生率进行了探讨。 
【关键词】医用耗材；质量；不良事件 
医用耗材作为近代科学技术发展的产物已广泛应用于疾病的诊断、治疗、保健和康复过程中。但由于
目前医用耗材种类和生产厂家众多，质量标准和技术参数不统一，其质量和管理水平在各医疗机构间存在
良莠不齐的局面[1]。如何通过加强环节质量管理和建立长效工作机制来最大限度地控制耗材质量不良事件
发生，保障临床使用安全，促使产品质量持续提高，是生产者、经营者、管理者和使用者共同面临的问题。
因此，笔者在我院多年对医用耗材进行质量监测管理的基础上，回顾分析了近两年医用耗材质量不良事件，
并对如何完善医用耗材全程质量控制体系，保障临床安全，降低不良事件发生率提出了建议，供同行探讨。 
1 研究对象与方法 
1.1 研究对象  回顾分析了我院 2011~2012 年医用耗材质量不良事件报告共计 53 例。 
1.2 研究内容  对 53 例医用耗材质量不良事件按产品类别、事件产生原因、危害及潜在风险等级进行研究。
1.3 研究方法和统计工具  数据处理应用 EpiData3.02 软件建立数据库统一录入，经 SPSS19.0 软件进行统
计处理分析，数据分析包括频数统计、构成比描述、交叉表统计、卡方检验。 
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2 结果 
2.1 发生质量不良事件产品的大类分布及构成比  53 例发生质量不良事件产品中，共涉及低值易耗品、
手术相关器械、医用高分子材料、缝针缝线四大类（分类标准参照我国“医疗器械分类目录”），具体例
次及构成比见表 1。
表 1 53 例发生质量不良事件产品的大类分布及构成比 
 例次(n) 构成比（%） 
低值易耗品 20 37.7 
手术相关器械 11 20.8 
医用高分子材料 14 26.4 
缝针缝线 8 15.1 
合  计 53 100 
2.2 导致质量不良事件的原因分布及构成比  根据
对 53 例具体案例的逐一回顾，医用耗材质量不良
事件产生的原因归纳有：(1)生产过程把关不严（主
要表现为产品瑕疵、内包装存在异物、漏装或多
装部件等）；(2)包装或印刷问题（主要表现为消
毒包装不密封、灭菌日期或有效日期打印错误等）；
(3)设计缺陷（主要表现为因设计不周密导致器械
使用效果不佳）；(4)材质欠佳（主要表现为器械
强度不足或韧性不够）；(5)使用方法不当（主要
表现为操作者未掌握使用技巧或操作不规范）。
具体例次、构成比及累计影响度见表 2、图 1。 
表 2 53 例医用耗材质量不良事件产生的原因 
分布、构成比及累计影响度 
 例次(n) 构成比（%）累计影响度（%）
生产过程把关不严 32 60.4 0.00 
包装或印刷问题 12 22.6 60.40 
设计缺陷 2 3.8 83.00 
材质欠佳 3 5.7 86.80 
使用方法不当 4 7.5 92.50 
合  计 53 100 100 
 
图 1 53 例医用耗材质量不良事件产生原因的柏拉图 
2.3 质量不良事件危害及潜在风险等级分布及构
成比  医用耗材质量不良事件对临床安全危害及
潜在风险评估等级分为：(1)轻微（指对临床安全
影响程度轻微，一般在使用前即被发现，潜在风
险较小）；(2)一般（指对临床安全产生一定的影
响，一般在使用前或使用中被发现并及时妥善处
置，尚未对患者产生不良影响）；(3)较严重或严
重（指已对患者产生损害或给临床安全带来隐患，
即使已被及时纠正，仍存在较大的潜在风险）。
具体例次及构成比见表 3。 
表 3 53 例医用耗材质量不良事件危害及 
潜在风险等级分布及构成比 
 例次(n) 构成比（%）
轻微 10 18.9 
一般 15 28.3 
较严重或严重 28 52.8 
合  计 53 100 
 
2.4 质量不良事件产生的原因按产品大类分布（见表 4）。 
表 4 53 例医用耗材质量不良事件产生的原因按产品大类分布* 
 
质量不良事件产生的原因 
生产过程把关不严 包装或印刷问题 设计缺陷 材质欠佳 使用方法不当 合 计 
低值易耗品 10 7 1 2 0 20 
手术相关器械 8 0 0 1 2 11 
医用高分子材料 6 5 1 0 2 14 
缝针缝线 8 0 0 0 0 8 
合  计 32 12 2 3 4 53 
注：*P=0.039＜0.05（Fisher’s Exact Test），说明就质量不良事件产生的原因而言，不同类别的医用耗材之间差异有显著性 
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2.5 质量不良事件危害及潜在风险等级按产品大
类分布  说明就质量不良事件危害及潜在风险
等级而言，不同类别的医用耗材之间尚不能认为
差异有显著性，P>0.05（见表 5）。 
表 5 53 例医用耗材质量不良事件危害 
及潜在风险等级按产品大类分布△ 
 
危害及潜在风险等级  
轻微 一般 严重或较严重 合 计
低值易耗品 7 3 10 20 
手术相关器械 0 5 6 11 
医用高分子材料 2 6 6 14 
缝针缝线 1 1 6 8 
合  计 10 15 28 53 
注：△P=0.168>0.05（Fisher’s Exact Test） 
2.6 质量不良事件危害及潜在风险等级按产生的
原因分布  说明各种原因引起的医用耗材质量
不良事件造成的危害及潜在风险差异存在显著
性,P<0.01（见表 6）。 
表 6 53 例医用耗材质量不良事件危害及 
潜在风险等级按产生的原因分布▲ 
 
危害及潜在风险等级  
轻微 一般 严重或较严重 合计
生产过程把关不严 1 10 21 32 
包装或印刷问题 6 4 2 12 
设计缺陷 2 0 0 2 
材质欠佳 1 1 1 3 
使用方法不当 0 0 4 4 
合  计 10 15 28 53 
注：▲P＜0.01（Fisher’s Exact Test） 
 
3 讨论 
医用耗材是医院开展医疗工作的物质基础，它贯穿于整个医疗活动，是现代临床医学治疗不可或缺的。
近年来，随着中国医疗机构数量的增多和规模的扩大，医疗技术发展日新月异，医用耗材的质和量也急剧
发生变化。以我院为例，作为一家开放床位 2000 余张、年门急诊量逾 300 万人次、年手术量 5 万余例的
大型三级甲等综合性医院，年医用耗材支出占医疗支出 20%以上。 
获批准上市的医疗器械和耗材只是一种“风险可接受”的产品[2]，随着耗材用量逐渐增大，它越来越
成为医疗风险的重要来源之一，这一问题近年来也受到医院管理者和医学工程学从业者的高度关注。 
医用耗材质量管理是一项集合医学、管理学、医学工程技术学的系统工程，涵盖招标采购、库房管理、
应用过程不良事件监测和报告、应用培训乃至实验室检测等方面。我国大部分二、三级医疗机构对医用耗
材管理均建立了一整套管理体系和制度，但结合本次回顾分析，笔者认为可从以下几方面入手，进一步加
强医用耗材质量控制和监管，保障临床应用安全。 
3.1 加强物理验收环节质量控制  如前述统计，“包装或印刷问题”引起的质量不良事件占原因分布的
22.6%，因此有必要对医用耗材物理验收环节加强管理和改善流程。库房验收人员应按照有关要求，由外至
里，逐级查验产品包装标识与采购申请是否一致，目测产品外观是否完整，各项标记应正确、明显、清晰、
牢固，无菌耗材必须注明使用说明、失效年月、有效期等，能及时排除肉眼可见的质量问题。 
在物理验收阶段，应详细记录各批次物品的批号、有效期等信息，以便出现质量问题后的追溯，这一
工作往往由人工完成，繁琐且差错率大。在多年的经验积累下，我院目前尝试应用现代物流信息平台，利
用信息化手段实现医用耗材配送信息条形码管理，使原先需要库房人员手工记录的大量必需信息由“供应
商协作平台”直接导入，取得了良好的应用效果。 
3.2 加强预存库房和二级库房管理  经验收后的医用耗材，应按照分类储存的规则放入预存库房，无菌物
品、清洁物品均应设专库独立存放，货柜要求标识明显，按生产日期、有效期先后排放，库房应做到恒温
恒湿，有条件的应安装空气消毒设备。 
从医用耗材预存库领用至临床科室的物品，一般会存放于科室二级库房。二级库房（包括手术室内二
级库）的管理职能一般由临床科室自行承担，在出入库管理、储存环境、摆放要求等方面往往随意性较大
缺乏日常监管，容易发生环节质量问题，如收支数量不符、污染、过效期等问题[3]。笔者建议，对临床科
室二级库房实行仓储和管理标准化，并建立环节质量抽检制度。 
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3.3 建立产品规范化使用的长效培训机制  近年来，随着医疗技术革命性的发展，许多最新的医疗器械快
速应用于临床，由于未熟悉或完全掌握产品操作方法而导致的不良事件也屡有发生。据美国食品药品监督
管理局指出，U.S.FDA 每年收到医疗器械相关医疗事故报告 8 万多例，其中 1/3 属于器械使用问题[4]。从本
次 53 例回顾分析来看，虽仅有 4 例（仅占总例数 7.5%）是由于操作者使用方法不当引起的，如腹腔镜钛
钳下止血夹无法脱落、吻合器无法打开等问题，均发生于手术实施过程中，但若得不到及时、妥善的处理，
极有可能在术中对病人造成伤害，甚至是致命的。 
医疗器械的进步在现代医学近百年发展过程中发挥了积极作用，作为医疗技术的直接实施者，临床医
护人员必须熟悉器械的用途、种类和型号，熟练掌握操作技巧。医院医学工程和装备管理部门应主动承担
管理职能，建立和维护好“医护人员—厂商”之间的产品规范化使用长效培训机制，如共同制定操作规范、
指南或手册，共同建立考核、准入和认证制度等[5]，以机制推动医疗技术发展，保障临床安全，提高产品
质量。 
3.4 注重质量安全报告制度和信息反馈机制  作为医疗器械不良事件监测（MDAES）的重要基础和组成
部分，医用耗材质量安全报告制度和信息反馈制度能及时发现产品质量问题的根源和风险因素，通过针对
性的干预，纠正不当环节，提高产品质量，达到保障广大患者用械安全的目的。而在实际工作中，医用耗
材一旦出现质量问题，厂商或供应商往往会以真诚的态度作出退换货或赔偿，并未追根溯源，产品质量无
从改善。 
笔者认为，按照全过程质量管理的原则，发生医用耗材质量问题后，医院管理部门应敦促厂商将问题
产品及时送检，限时作出客观的检测分析报告，并提出整改计划供医院随访监督，只有实现这样的封闭式
循环管理，才能将每一次医用耗材质量问题从一次简单的“维持活动”转变成一次“质量改善活动”。我
院曾于一段时期较密集地出现某进口品牌带针缝线质量问题，包括内包装存在金属异物、多针或少针、针
体断裂等严重问题，在医院管理部门的坚持下，要求厂商将问题产品送国外总部检测并分析原因，对同型
号产品质量问题作汇总分析，对生产厂商改善生产工艺流程和加强内部管理起到了积极有效的推动作用。 
医疗质量关乎患者生命，医用耗材质量问题在医疗质量控制中的作用已成为业界普遍关注的课题。而
医用耗材全程质量控制体系的建设仍存在认识不足、标准不一、分析及控制方法学落后等缺陷[6]，存在一
定的管理盲点。相信随着全行业认识的加强和实践的完善，信息化进程的推进，医用耗材临床使用安全一
定会得到更好保障。 
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